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被験者募集広告応募者の治験参加状況とCRC業務
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【目的】
　1998年4月より，　「新GCP」が完全実施になって
以降，治験体制の整備が各施設において進あられてい
るが、わが国の治験の進行は大幅に遅れているといわ
れている。その原因の1つとして、被験者として参加
する患者が少ない事が挙げられる1）。そうした中、改
善策として1999年6月に厚生省より「治験の名称・治
験記号等及び治験を実施する医療機関の名称等を表示
しない場合は被験者の募集を実施する事は差し支えな
い」との通知が出され2）3）、それを受けて2000年1月
～2月にかけて日本で初めて新聞広告による「抗うっ
薬」の治験参加募集が行われた。この新聞広告を契機
として、種々の広告による治験募集が、行われるよう
になり、当院では「抗うつ薬」と「片頭痛薬」の2治
験の新聞広告応募患者の受け入れが行われた。今回2
治験のエントリーが終了し、CRC（治験コーディネ
ーター）業務とその問題点について検討したので報告
する。
【方法】
　新聞広告による募集は「抗うっ薬」（以下A治験とす
る）は期間を開けて2度の募集を行った。1度目は
2000年1月～2月にかけて北海道新聞・秋田魁新報・
朝日・読売新聞、2度目は9月に朝日新聞で行われた。
「片頭痛薬」（以下B治験とする）は2000年5月に朝日
・読売・東京・中日新聞で行われた。当院では、治験
問い合わせセンターより紹介のあった患者に対処する
たあCRCによる受入体制を検討した。またエントリ
ーまでのCRCの業務内容及び所要時間について分析
検討した。
【結果】
1）全国の問い合わせに対する治験の参加状況
　A治験は1度目の募集による応募状況が発表されて
おり4）、それによると1月22日～2月11日までの3週
間の問い合わせ件数は約6000件であった。スクリーニ
ングの結果プロトコール基準外が約3500名、治験参加
保留が500名、医療機i関を紹介した登録者数は約2000
名、エントリー数220名という反響があった。またB
治験は10月4日迄の応募状況が報告されており、それ
によると、資料請求センターへの問い合わせ3097件、
応募のためのアンケート返却数：1710件、医療機関紹介
者330件、エントリー数l14件であった。
2）当院受診までの流れ
　治験管理室では治験依頼者より新聞広告による治験
参加募集の知らせを受け、予め院内応需体制の検討を
行った。治験参加までの流れを図1に示す。①新聞広
告を見た患者はまず治験問い合わせセンターに電話連
絡し簡単なスクリーニングが実施される。②基準に合
致した患者には希望に添って実施医療機関が紹介され
る。③紹介患者より当院治験管理室に電話連絡があっ
た場合、患者氏名・連絡先・症状・服薬中の薬剤等を
確認し、来院日・来院時間・受診方法を説明する。来
院日・受診時間等については予め担当医及び担当科と
打ち合わせをしておいた日時に患者の都合に合わせ振
分を行う。④当該患者の来院日・受診時間等の連絡表
を作成し、担当医及び担当科に受診予約をする。⑤受
診に際してはCRCが同席し同意説明をする。
3）当院の治験参加状況
　今回治験問い合わせセンターより紹介された患者数
は、A治験96名B治験16名、この内連絡があった患者
はA治験60名B治験13名、受診した患者はA治験45名
B治験8名、エントリー出来た患者はA治験32名B治
験8名であった（図2）。連絡のあった患者のうちA
治験15名B治験5名の受診が無かったが、その理由
を表1に示した。エントリー出来なかった理由として
A治験は「不適格」など医師の判断によるもの9名、
「通院困難」など患者の都合によるもの1名、　「不同
意」3名であった（表2）。B治験はエントリー出来
なかった患者はなかった。連絡のあった患者の治験参
加割合を図3に示す。
4）治験参加までのCRCの関与した業務と所要時間
　所要時間は、担当医・担当科との事前うち合わせが
A治験240分B治験120分、患者との電話対応A治験
B治験共に平均20分、受診時の同席1名平均A治験40
分B治験60分、同意説明が1名平均A治験40分B治験
30分、　（同意取得率はA治験89％B治験100％）であ
った（図4）。
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【考察】
1）新聞広告による治験参加者募集の利点
　今回の新聞広告による治験参加募集ではCRCが関
与する事により、受診前に患者情報が収集出来、受診
がスムーズに行えた。また治験参加の為の受診である
事から同意取得率も高く、短期間で症例のエントリー
が可能な有用な方法であると思われた。又、公募は多
くの人たちに治験に関する情報を伝え、受診のきっか
けを作るなどの啓蒙活動の一環となったと思われる。
今迄一般市民の抱く治験の印象は著しくネガティブで
あり、治験に関わる全ての関係者が納得して新薬開発
に携わっているとは言い難い状況があった5）。　「被験
者募集解禁」により新聞やインターネット等による公
募が開始され、治験に関する一般市民の理解が広まり
「治験」一「人体実験」のような印象から「創薬ボラ
ンティア」という前向きな印象への変化のきっかけに
なったと考える。応募理由の多くは「新薬への期待」
であるが「同じ病気の人の役に立つ事は良い事」とい
う声も受診者より聞かれている。
2）新聞広告による治験参加募集の問題点
　問題点として、①短期間に多くの患者が紹介される
ため医療機関側の負担が大きい②エントリー出来ない
時の患者負担を考慮する必要がある③エントリー数／
紹介数と契約症例数の調整が難しい（表3）。が、挙
げられる。
　医療機関側の問題点としては適格でない患者を紹介
された場合の対応や治験参加が出来なかった時の受診
料等の患者負担等がある。A治験の1回目の広告時に
受診患者32名の内9名が治験参加できなかった。内
訳は「不同意」3名、「不適格者」6名であった。この
ことは治験問い合わせセンターでのスクリーニングの
問題としても挙げられ、これを踏まえた2度目の広告
の時はやや改善されていたものの、受診患者13名の内
4名が治験参加できなかった。内訳は「不同意」1名、
「不適格者」3名であった。治験問い合わせセンター
等の電話対応のスクリーニングでは、疾患の特殊性も
あり不適格症例全てを判断する事は難しいと思われた。
しかしB治験はスクリーニングを郵送によるアンケー
ト記入方式で行い、選択・除外基準がかなり正確に確
認され、受診した患者の100％がエントリーされた。
これらを踏まえて治験依頼者へ公募時の治験問い合わ
せセンターでの対応やスクリーニングの方法改善につ
いて医療機関側からの提言を行っている。
　当院では治験参加できなかった患者の負担軽減処置
として、診療費や交通費等の治験協力費の覚書を治験
依頼者と締結し、受診費用の全てとJRプリペイドカ
ード五千円の支給を治験依頼者の負担とし、A治験の
2度目の臨調とB治験には実施した。今後の試漕治験
の全てに適応していく予定である（表4）。又多くの
患者が紹介された場合、医療機関側の負担や契約症例
数を考慮しなければならない事が考えられた。2治験
の初回来院時までのCRCの業務量調査の結果、患者
との電話対応はA治験60名で20時間を要しB治験13名
で6時間を要した。このため、特に一時に多くの患者
が紹介された場合やCRCが導入されていない場合、
医療機関の対応に大きな負担が予想される。
　今回、当院で行った2治験は院内関係部門との連携
も円滑にいき短期間でエントリーが終了し治験実施率
も高かった。当院の治験の実施率は新GCP完全実施
後に申請された治験のうちで終了報告書が提出された
治験でみると、平成10年79％、11年82％であるが、広
告による治験の2治験の実施症例率は95％であった
（図5）。
　治験の被験者公募への応募、エントリー数は治験の
対象疾患、試験デザイン、医療機関の地域性により差
があるが、今回の2治験は公募で治験の進捗は通常の
数倍になったと報告されている6）。．今後日本において
色々なマスメディアを用いて公募が行われるようにな
るのは遠い将来の事ではないと考えられる7）。応募患
者の好意が無駄にならない様、また治験参加時の負担
を可能な限り軽減できる様院内の体制整備が必要であ
り治験外来の設置やCRCの増員が望まれる。
【おわりに】
　本邦初の試みであった公募による治験の受入側と
して当院も参加し、公募による治験が有用であり治験
停滞を打破するものとして期待できる事が分かった。
今後ますます増えていくと予想される公募による治験
に対応できる様に、院内の体制整備の充実を図り公募
以外の治験にも、この経験を生かせるようにしたいと
考えている。
最後に、この研究を進めるにあたり御協力頂いた関係
部門の皆様に深く感謝致します。
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表1　受診に至らなかった理由 表2　受診患者の不参加理由
@　　　　　　　　　　　（抗うつ薬）
◎抗うつ薬
@　　（紹介患者数96名）
ﾄ連絡なし　　　　　4名
?院せず　　　　　　　3名
ﾌ調不良で受診できない5名
ｻ在の治療を続けたい　1名
?f日の不都合　　　　1名
?ｨアレルギー　　　　1名
◎片頭痛薬
@　　（紹介患者数16名）
ﾄ連絡なし　　　　　1名
vラセポに不安　　　2名
ﾆ族の反対　　　　　1名
?ｨアレルギー　　　1名
◎担当医の判断
ﾎ象外　　　　　　4例
怺O基準に該当　　5例
◎患者が不参加を決定
@　　　　　（不同意）
ﾊ院が困難　　　　2例
?ﾊに不安　　　　2例
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玉3　連絡のあった患者の治験参加割合
　　　　の判断により
　　　不・加　12％9名
㌧不儲
　5％4名
（新聞募集患者全体）
・依頼者・担当科との
事前打ち合わせ
A：240分、B：120分
・患者との電話対応
A：20分、B：20分
・診察・検査の対応
A：40分、B：60分
・同意説明
A：40分、B二30分
A：抗うつ薬
B：片頭痛薬
　　図4
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治験参加までのCRCの業務内容
と所要時間
40
　　　　　表3　問　題　点
・短期間に多くの患者が紹介されるたあ医療機関
側の負担が大きい。
・エントリーできない時の患者負担を考慮する
必要がある。
・エントリー数／紹介数と契約症例数の調整が
難しい
表4　不参加患者に係わる依頼者の負担
・初診時における特定療養費
・当該治験紹介患者に係る診療費
・交通費一部補助として、交通機関のプリペイド
　カードの発行
・　当該治験紹介患者の受診に係る対応、連絡、
　事務経費（医療機関への支払）
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　　　　　　　　　　　　　平成12年10月
　図5　終了治験の実施状況
　　　　　　　ま　と　め
1．CRCの関与により受診がスムーズに行えた。
2．短期間で目標症例をエントリーできる。
3．治験参加の同意が得やすい。
4．エントリーできない時の患者負担への対応が
　重要である。
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